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1. Anvendelsesområde og sikkerhedsforanstaltninger 

1.1 Indikationer 

Klargjort EMCOOLS Flex.Pad er et hudvenligt, ikke-invasivt overfladekølesystem til 

temperaturstyring hos patienter i alderen 18 år og derover ved klinisk indikation af terapeutisk 

hypotermi eller normotermisk behandling. 

Indikationer er som følger: feber (fx hos neurokritiske patienter), hypertermi, hedeslag, 

hjertestop, myokardieinfarkt, slagtilfælde, sepsis. 

Bemærk: Anvendelsen af klargjorte EMCOOLS Flex.Pads til feberbehandling ved infektioner 

sker udelukkende efter brugerens skøn. 

Klargjort Flex.Pad er ligeledes godkendt til lokal smertelindring (cryoterapi) som fx ved 

beskadigelse i blødt væv og til post-kirurgisk rehabilitation. 

 

1.2 Kontraindikationer 

Anvendelsen af et temperaturstyringssystem er udelukkende afhængig af den behandlende 

læges skøn. 

Udelukkelseskriterier for anvendelse af klargjort EMCOOLS Flex.Pad er hudsygdomme, 

liggesår, inflammation, brandsår eller andre typer hudlæderinger. Kølepladerne må ikke 

påføres beskadiget hud. Flere oplysninger findes i kapitel 1.4. 

 

1.3 Bivirkninger 

Midlertidig rødmen i huden er en fysiologisk reaktion på overfladeafkølingen, og forekommer 

efter fjernelse af EMCOOLS Flex.Pad. Permanent hudirritation eller beskadigelse er ikke 

observeret i noget tilfælde. 

Uforudsete hændelser, fejlfunktion og / eller tilskadekomst under anvendelsen af EMCOOLS 

Flex.Pad skal straks indberettes til fabrikanten. (Der er kontaktoplysninger på sidste side.) 

 

1.4 Advarsler og forebyggende foranstaltninger 

1. Klargjorte EMCOOLS Flex.Pads må kun anvendes under overvågning fra kvalificeret 

medicinsk personales side. Brugeren er ansvarlig for at klargjorte EMCOOLS Flex.Pads 

appliceres korrekt. Varigheden af kølingen og antallet af anvendte Flex.Pads skal tilpasses 

individuelt til patienten og de pågældende behandlingsformål. 

2. Det er vigtigt at tjekke hudens tilstand før og under applikationen af EMCOOLS Flex.Pads. 

Produktet må ikke appliceres direkte på beskadiget hud, ved fx hudsygdomme, 

hudirritation, åbne sår osv. 
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3. Nogle patienter er mere modtagelige for hudskader fra kulde (fx patienter med 

cryoglobulinæmi, seglcelleanæmi, kolde agglutininer). Patienter der er i risiko for 

hudbeskadigelse fra tryk, omfatter dem med ringe vævsperfusion (fx ved Raynaud-

syndrom, thromboangiitis obliterans) eller ringe hudintegraitet på grund af diabetes, 

periferisk vaskulær lidelse, ringe næringsstatus, steroid-indtagelse, eller som er genstand 

for høj-dosis-vasopressorterapi. Hvis det er berettiget, kan der anvendes trykreducerende 

anordninger under patienten til beskyttelse mod hudbeskadigelse. 

4. EMCOOLS Flex.Pad skal have påmonteret 3M DCPSMG klæber i tilsvarende størrelser og 

specifikationer før Flex.Pad fryses. 

5. Klargjorte EMCOOLS Flex.Pads må ikke anvendes i kønsregionen. 

6. Klargjorte EMCOOLS Flex.Pads må ikke anvendes på gravide kvinder. 

7. Under systemisk afkøling skal patientens legemstemperatur overvåges under hele 

behandlingen. 

8. Samtidig anvendelse af klargjorte EMCOOLS Flex.Pads med andre kølesystemer kræver 

præcis og kontinuerlig overvågning af patientens temperatur. Implementeringen af en 

sådan kombination sker udelukkende efter brugerens skøn; Global Healthcare SG påtager 

sig ikke noget som helst ansvar. 

9. Produktet skal fjernes forsigtigt fra patienten (ikke trækkes af hurtigt), så snart 

måltemperaturen er nået eller kølepladerne er fuldstændig smeltede (pladerne er smeltet 

helt, så snart kølecellerne er bløde igen). Hvis måltemperaturen ikke er blevet nået, skal 

der anvendes nye plader. 

10. For at undgå lækage af indholdet (HypoCarbon®), må EMCOOLS Flex.Pad ikke komme i 

kontakt med skarpe eller spidse genstande. Det er ikke farligt for brugeren, patienten eller 

tredjemand, hvis pladernes indhold lækkes på grund af mekanisk beskadigelse. Vær dog 

opmærksom på faren for at glide i HypoCarbon® der bliver spildt på gulvet. Indholdet er 

ikke-toksisk og kan let fjernes med sæbevand. 

11. I tilfælde af lækage vil den elektriske ledningsevne af HypoCarbon® føre til fejlfunktion 

på elektroniske måle- og behandlingsanordninger (fx defibrillatorer). I så fald skal 

patienten renses omhyggeligt med sæbevand. 

12. EMCOOLS Flex.Pad er et ikke-sterilt produkt til engangsbrug. Af hygiejniske grunde og på 

grund af risikoen for bakteriel eller viral kontamination skal brugte produkter bortskaffes 

som kontamineret medicinsk affald. Flex.Pad i originalemballagen behøver ikke at blive 

bortskaffet på speciel vis. 

13. Ubrugte og uåbnede udløbne produkter skal bortskaffes. 
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1.5 Ansvar 

For at garantere patientens sikkerhed skal brugeren sørge for dokumentation for procedure-

typiske parametre, så som anamnese, initialtemperatur, temperatursekvens og 

måltemperatur så vel som medicinering, kvantum og LOT-nummer på pladerne, der anvendes 

under behandlingen. Global Healthcare SG påtager sig ikke noget ansvar, hvis ovennævnte 

dokumentation ikke tilvejebringes af slutbrugeren. 

Ej heller påtager Global Healthcare SG sig noget ansvar for produktets ydelse og patientens 

sikkerhed, hvis: 

EMCOOLS Flex.Pad ikke anvendes og opbevares i overensstemmelse med anvisningerne 

for brug, og/eller advarslerne og sikkerhedsforanstaltningerne ikke overholdes, og/eller 

produktet ændres på nogen måde. 

 

2. Symboler 

    
     

     Følg brugsanvisningen 
       

        Må ikke skæres i 

 
 Må ikke genbruges Må ikke kasseres som 

 almindeligt 

 husholdningsaffald  

        
    Uden latex 

        
      Uden PVC 

Øvre temperaturgrænse 

 Opbevares tørt (opbevarings- og 

transporttemperatur) 

 

 Holdes væk fra sollys  Anvend straks for  

at undgå kondensering 

        
       Fabrikant       

                                         
CE-certifikat 

                  

        
        Anvendes bedst inden                Fremstillingsdato 

 

 Lot-nummer 
      

       Ordrenummer 

 

 Opbevares stående 
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3. Produktbeskrivelse 

3.1 Produktbetegnelse 

               EMCOOLS Flex.Pad / EMCOOLS Flex.Pad Small / EMCOOLS Flex.Pad Mini 

 

3.2 Systemoversigt 

EMCOOLS Flex.Pad er et overfladekølesystem til temperaturstyring ved terapeutisk hypotermi 

(32-36°C), normotermibehandling (ca. 36,5-37,5°C) og cryoterapi. 

De mobile og fleksible køleplader påføres direkte på patientens hud ved hjælp af medicinsk 

trykfølsom selvklæber. Produktet er fyldt med patenteret, ikke-giftig HypoCarbon®, en væske, 

der er kendetegnet ved en lige så stor termisk kapacitet men meget bedre varmeledningsevne 

sammenlignet med is eller vand. 

Bemærk: For at undgå at pladen lækker, frarådes det at anvende skarpe eller spidse genstande 

til at fjerne kølepladen fra vakuumpakken. Ved lækage kan patienten let renses med 

sæbevand. 

Klargjorte EMCOOLS Flex.Pads kræver ikke nogen energikilde under brugen og er således velegnet 

til mobil køling (før og under hospitalsophold). Den er kompatibel med røntgen, CT, MR-

scanning og angiografi. I tilfælde af artefakter (fx under røntgen eller angiografi) fjernes 

pladerne fra det behandlede område. 

EMCOOLS Flex.Pad er et ikke-sterilt produkt til engangsbrug. Af hygiejniske årsager skal brugte 

produkter bortskaffes som klinisk risikoaffald. EMCOOLS Flex.Pad i originalemballagen behøver 

ikke at blive bortskaffet på speciel vis. 

 

3.3 Teknisk beskrivelse og materialeegenskaber 

Udvendigt består EMCOOLS Flex.Pad af termoplastisk polyuretan (TPU). På bagsiden af 

produktet påføres tilhørende 3M medicinsk klæber, der er trykfølsom, biokompatibel, 

hudvenlig og dermatologisk afprøvet. Produktet er fri for latex, PVC og phthalater. 

EMCOOLS Flex.Pad er fyldt med den patenterede HypoCarbon® teknologi, en viskøs væske når 

den er smeltet. Den er ikke-toksisk og udgør ikke nogen sikkerhedsrisiko eller fare for miljøet, 

brugeren, patienten eller tredjepart hvis den frigives på grund af mekanisk beskadigelse af det 

udvendige materiale. Ved lækage kan stoffet let vaskes væk med sæbevand. 

EMCOOLS Flex.Pad findes i tre forskellige størrelser alt efter behov med tilhørende 3M DCPSMG 

klæber. Der må ikke klippes eller skæres i pladerne. 
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Flex.Pad   

 

 

Emballage-enhed 
1 pakke indeholder 2 Flex.Pad 

Mål 1 Flex.Pad: 306(L)x203(B)x9(H) mm 

Vægt 1 Flex.Pad: 0,50 kg (+/- 10%) 

Produktkode EM-FPF0123-001 

 

3M Medicinsk 

klæber – F 

  

 

Emballage-enhed 
1 pakke indeholder 10 stk. 3M 

filmovertrukket medicinsk dobbeltklæber 

Mål 1 3M Medicinsk klæber – F: 306(L)x203(B) 

mm 

Produktkode 3M-1522F-001 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Flex.Pad Small   

 

Emballage-enhed 1 pakke indeholder 10 stk. Flex.Pad Small 

Mål 1 Flex.Pad Small: 103(L)x203(B)x9(H) mm 

Vægt 1 Flex.Pad Small: 0,15 kg (+/- 10%) 

Produktkode EM-FPS0129-001 

 

3M Medicinsk 

klæber – S 

  

 

Emballage-enhed 
1 pakke indeholder 10 stk. 3M 

filmovertrukket medicinsk dobbeltklæber 

Mål 1 3M Medicinsk klæber – S: 103(L)x203(B) 

mm 

Produktkode 3M-1522S-001 

 
 

Flex.Pad Mini   

 

 

 

 

Emballage-enhed 1 pakke inderholder 2 stk. Flex.Pad Mini 

Mål 1 Flex.Pad Mini: 96(L)x65(B)x9(H) mm 

Vægt 1 Flex.Pad Mini: 0,050 kg (+/- 10%) 

Produktkode EM-FPM0130-001 
 

 

 

 

 
 

 

 

3M Medicinsk 

klæber - M 

  

 

 
Emballage-enhed 

1 pakke indeholder 10 stk. 3M 

filmovertrukket medicinsk dobbeltklæber 
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Mål 1 3M Medicinsk klæber – M: 96(L)x65(B) 

mm 

 

Produktkode 3M-1522M-001 
 

 

 

4. Anvendelse af produktet 

4.1. Holdbarhed og opbevaring 

EMCOOLS Flex.Pad i forseglet vakuumpakke og 3M DCPSMG klæber i forseglet pakke skal opbevares i 

tørre omgivelser, beskyttet mod sollys og ved en temperatur på under 40°C. EMCOOLS Flex.Pad med 

påført 3M DCPSMG klæber skal altid opbevares i en fryser (uden transportkassen). 

Vakuumpakket EMCOOLS Flex.Pad og forseglet pakke 3M DCPSMG klæber har en holdbarhed på 

henholdsvis 30 måneder og 18 måneder. 

4.2. Klargøring af EMCOOLS Flex.Pad 

EMCOOLS Flex.Pad og 3M DCPSMG klæber er pakket hver for sig.  

Tag EMCOOLS Flex.Pad ud af vakuumpakken og tag 3M DCPSMG klæber ud af den forseglede 

pakke. Ti (10) stk. 3M DCPSMG klæber i hver pakke er beregnet til at sætte på ti (10) stk. 

EMCOOLS Flex.Pads. Fjern den transparente film fra 3M DCPSMG klæberen og sæt den på en 

EMCOOLS Flex.Pad. Gentag processen ved de resterende EMCOOLS Flex.Pads.  

EMCOOLS Flex.Pads med den påførte 3M DCPSMG klæber opbevares vandret i en dertil beregnet 

fryser (med automatisk afrimning) eller en CarbonCool® transport-fryser ved en temperatur på 

mellem -8ºC og -11ºC. Det anbefales at fryse EMCOOLS Flex.Pads med påført 3M medicinsk 

klæber i mindst 10-24 timer uden afbrydelse. 

Klargjorte EMCOOLS Flex.Pads er kendetegnet ved at pladens celler er helt frosne. 

Flex.Pads er ikke klar til brug hvis nogle af cellerne stadig er bløde og ikke fuldstændig frosne. 

Sådanne plader skal i så fald lægges tilbage i fryseren indtil de er klar til brug. 

Uåbnede og vakuumpakkede EMCOOLS Flex.Pad må ikke udsættes for sollys. Ubrugte 

køleplader med påført medicinsk klæber kan genfryses og opbevares i fryser indtil udløbsdato. 

 

4.3. Opretholdelse af funktionalitet 

For at opretholde funktionaliteten skal EMCOOLS Flex.Pad med påført 3M DCPSMG klæber hele 

tiden opbevares i en fryser. (se kapitel 4.2) 

Til brug for præ-hospitalsanvendelser eller bekvem transport af EMCOOLS Flex.Pad skal disse 

brugsklare produkter opbevares i en CarbonCool® Cooler taske eller en CarbonCool® 

transportabel fryser med en aftagelig (Detachable) køletaske. Taskerne sikrer at pladerne er 

klar til brug i mindst 12 timer og op til 72 timer (med CarbonCool® Keep) afhængig af 
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omgivelsestemperaturen. For yderligere informationer, kontakt da venligst den lokale 

distributør eller info@globalhealthcare.sg 

 

5. Oversigt over behandlinger 

       EMCOOLS tilbyder 3 forskellige plade-størrelser til hypotermi, normotermi og cryoterapi: 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

Flex.Pad 

 

Flex.Pad Small 

 

Flex.Pad Mini 

Designet til anvendelse på 

hele kroppen og/eller 

armhulen/lysken 

Designet til små krops-

overflader og cryoterapi 

Designet til cryoterapi (fx 

køling efter traume/

operation) 

Med perforering 

 

Ingen perforering Ingen perforering 

Køleevne Køleevne Køleevne 

Sammenligning af tilgængelige plade-størrelser: 

 

EMCOOLS Flex.Pad / EMCOOLS Flex.Pad Small / EMCOOLS  

Flex.Pad Mini 

 

 

 

De følgende behandlingsmuligheder er baseret på brug af klargjorte EMCOOLS Flex.Pads. 

 

 

5.1 Terapeutisk hypotermi 32-34°C 

Klargjorte EMCOOLS Flex.Pads er egnet til terapeutisk hypotermi ved en 

kernelegemstemperatur på 32-34°C. Bemærk: Ved køling til en legemstemperatur på 35-

36°C henvises til kapitel 5.2. 
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Induktion af køling – Måltemperatur på 32-34°C efter hjertestop 

For at opnå maksimal køling under induktion af køling til en kernelegemstemperatur på 

34°C, er det nødvendigt med fuld tildækning med klargjorte køleplader alt efter 

patientens kropsvægt. Som tommelfingerregel anvendes ca. en (1) klargjort EMCOOLS 

Flex.Pad for hver ti (10) kg kropsvægt. 

 
Eksempel: 70 kg kropsvægt Syv (7) EMCOOLS Flex.Pads 

 

                Bemærk: Ved en kernelegemstemperatur på 34°C skal alle køleplader fjernes fra patienten, 

                da der vil forekomme en efterkøling, hvilken kunne føre til et yderligere temperaturfald. 

 

Uray Thomas; Malzer Reinhard; Out-of-hospital surface cooling to induce mild hypothermia in human cardiac arrest: a feasibility trial. Resuscitation (2008) 

 

Hvilke trin bør følges inden produktapplikationen? 

  Sørg for kontinuerlig temperaturovervågning under behandlingen, og undgå kulderystelser.  

  Fjern beklædning fra torso og ekstremiteter. 

  Patientens hud tørres og renses. 

  Tag de klargjorte EMCOOLS Flex.Pads fra fryseren og bøj pladerne horisontalt og vertikalt for at 

blødgøre kanalerne mellem kølecellerne. 

 
Hvordan appliceres produktet? 

    Figur 1: Riv den beskyttende film af bagsiden af de klargjorte EMCOOLS Flex.Pads. 

Plader på 
Induktion af køling 

Plader af 
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Figur 2-3: Applicer straks de klargjorte EMCOOLS Flex.Pads på kropsoverfladen (bryst, abdomen, ryg, 

ekstremiteter) og tryk dem fast i 3-5 sekunder så den klæbende folie kan klæbe helt til. 

 
Hvornår skal produktet fjernes? 

  Figur 4: Så snart kølepladerne er helt smeltet, eller når måltemperaturen er 

nået (34°C), skal pladerne fjernes forsigtigt fra patienten (ikke trækkes af 

hurtigt). 

  Bemærk: Der skal appliceres yderligere klargjorte køleplader indtil 

måltemperaturen er nået. Hvis det kræves, kan pladerne appliceres på samme 

område på kroppen. 

 

 Hvis kroppens kernetemperatur kommer ned under 32,3°C, skal patienten genopvarmes til en 

kernelegemstemperatur på 32,4°C (fx med et varmetæppe). 

 

Opretholdende køling 

Begynder så snart kroppens kernetemperatur på 34°C er nået (= slut initialkøling) og kroppens 

kernetemperatur kan opretholdes mellem 32-34°C for en defineret varighed. 

 

Hvad skal der gøres hvis temperaturen stiger? 

Hvis kroppens kernetemperatur stiger til 33.5°C, skal der appliceres to (2) stk. klargjorte EMCOOLS 

Flex.Pads på overkroppen. 

 De skal fjernes så snart kroppens kernetemperatur på 32.5°C nås. 

 
Hvad skal der gøres hvis temperaturen falder? 

 Hvis kroppens kernetemperatur kommer ned under 32.3°C, skal patienten genopvarmes til en 

kernelegemstemperatur på 32.4°C (fx med et varmetæppe). 

 
Hvordan afsluttes behandlingen? 

 Fjern alle plader fra patienten, og dæk patienten med et almindeligt tæppe. Hvis 

genopvarmningshastigheden er for lav, skal du bruge et ekstra varmetæppe. Hvis 

genopvarmningshastigheden er for høj (>0.5°C/t), skal to (2) stk. klargjorte EMCOOLS Flex.Pads 

appliceres på patientens overkrop. 

 
Yderligere bemærkninger: 

Klargjorte EMCOOLS Flex.Pads må kun anvendes under overvågning fra kvalificeret medicinsk personales 

side. Brugeren er ansvarlig for korrekt applikation af klargjorte EMCOOLS Flex.Pads og for enhver 

relateret co-medicinsk behandling (fx medicinering mod kulderystelser). 
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5.2 Terapeutisk hypotermi 35-36°C 

Klargjorte EMCOOLS Flex.Pads er også egnet til terapeutisk hypotermi ved en 

kernelegemstemperatur mellem 35-36°C. 

 

Normalt indledes behandlingen som følger: 

Undervægtige patienter (under 55kg) 

Behandlingen indledes med to (2) stk. klargjorte EMCOOLS Flex.Pads. 

Hvis faldet i temperaturen er for lille efter 10-15 minutter, skal der straks appliceres 

yderligere to (2) klargjorte EMCOOLS Flex.Pads. 

 

Normalvægtige patienter (75 kg) 

Behandlingen indledes med fem (5) stk. klargjorte EMCOOLS Flex.Pads. 

Hvis faldet i temperaturen er for lille efter 10-15 minutter, skal der straks appliceres 

yderligere to (2) klargjorte EMCOOLS Flex.Pads. 

 

Overvægtige patienter (over 85 kg) 

        Behandlingen indledes med seks (6) stk. klargjorte EMCOOLS Flex.Pads. 

Hvis faldet i temperaturen er for lille efter 10-15 minutter, skal der straks appliceres 

yderligere to (2) klargjorte EMCOOLS Flex.Pads. 

 

Hvilke trin bør følges inden produktapplikationen? 

Sørg for kontinuerlig temperaturovervågning under behandlingen, og undgå kulderystelser. 

Fjern beklædningen fra torso og ekstremiteter. 

Patientens hud tørres og renses. 

Fjern de klargjorte EMCOOLS Flex.Pads fra fryseren og bøj kølepladerne horisontalt og 

vertikalt for at blødgøre kanalerne mellem kølecellerne. 

 

Hvordan appliceres produktet? 

    Figur 1: Riv den beskyttende film af bagsiden af de klargjorte EMCOOLS Flex.Pads. 

 

Figur 2-3: Applicer straks de klargjorte EMCOOLS Flex.Pads på kropsoverfladen (bryst, abdomen, ryg, 
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ekstremiteter) og tryk dem fast i 3-5 sekunder så den klæbende folie kan klæbe helt til. 

 

Hvornår skal produktet fjernes? 

Figur 4: Så snart kølepladerne er helt smeltet, eller når måltemperaturen 

er nået (34°C), skal pladerne fjernes forsigtigt fra patienten (ikke 

trækkes af hurtigt). 

Bemærk: Der skal appliceres yderligere klargjorte køleplader indtil 

måltemperaturen er nået. Hvis det kræves, kan pladerne appliceres på 

samme område på kroppen. 

 
Yderligere bemærkninger: 

Klargjorte EMCOOLS Flex.Pads må kun anvendes under overvågning fra kvalificeret medicinsk 

personales side. Brugeren er ansvarlig for korrekt applikation af klargjorte EMCOOLS Flex.Pads og 

for enhver relateret co-medicinsk behandling (fx medicinering mod kulderystelser). 

 

5.3 Normotermibehandling 36,5-37,5°C 

For hypertermiske lidelser, feber eller hedeslag anvendes klargjorte EMCOOLS Flex.Pads til 

normotermibehandling til en kernelegemstemperatur mellem 36,5-37,5°C. 

 
Normalt indledes behandlingen som følger: 

Alle patienter 

Behandlingen indledes med det antal klargjorte EMCOOLS Flex.Pads der passer til patientens 

legemsvægt. For hver ti (10) kg legemsvægt anvendes et (1) stk. klargjort EMCOOLS Flex.Pad 

Eksempel: 70 kg kropsvægt Syv (7) EMCOOLS Flex.Pads   

Hvis faldet i temperaturen er for lille efter 15 minutter, skal der straks appliceres yderligere to (2) 

stk. klargjorte EMCOOLS Flex.Pads. For mere intensiv køling, for eksempel til en patient med 

hedeslag, anvendes flere klargjorte EMCOOLS Flex.Pads. Fjern alle køleplader når den ønskede 

temperatur er nået. 

 
  Bemærk: Temperaturreduktionens varighed afhænger af den bagvedliggende lidelse og arten af feber 

(fx refraktorisk), grad af bevidsthed og co-medicinering (fx antipyretikum, antibiotika, sedativer), start-

temperatur og patientens BMI 

 

Hvilke trin bør følges inden produktapplikationen? 

   Sørg for kontinuerlig temperaturovervågning under behandlingen, og undgå kulderystelser.  
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   Fjern beklædningen fra torso og ekstremiteter. 

   Patientens hud tørres og renses. 

 Tag de klargjorte EMCOOLS Flex.Pads ud af fryseren, og bøj pladerne horisontalt og vertikalt for at 

blødgøre kanalerne mellem kølecellerne. 

 

Hvordan appliceres produktet? 
 

Figur 1: Riv den beskyttende film af bagsiden af de klargjorte EMCOOLS Flex.Pads. 

Figur 2-3: Applicer straks de klargjorte EMCOOLS Flex.Pads på kropsoverfladen (bryst, abdomen, ryg, 

ekstremiteter) og tryk dem fast i 3-5 sekunder så den klæbende folie kan klæbe helt til. 

 
Hvornår skal produktet fjernes? 

 Figur 4: Så snart kølepladerne er helt smeltet, eller når normotermiske 

temperaturer under 37,5°C er nået, skal pladerne fjernes forsigtigt fra patienten 

(ikke trækkes af hurtigt). 

 Bemærk: Der skal appliceres yderligere klargjorte køleplader indtil de 

normotermiske temperaturer er nået. Hvis det kræves, kan pladerne appliceres 

på samme område på kroppen. 

Yderligere bemærkninger: 

Klargjorte EMCOOLS Flex.Pads må kun anvendes under overvågning fra kvalificeret medicinsk personales 

side. Brugeren er ansvarlig for korrekt applikation af klargjorte EMCOOLS Flex.Pads og for enhver 

relateret co-medicinsk behandling (fx medicinering mod kulderystelser). 

 

5.4 Cryoterapi 

Klargjorte EMCOOLS Flex.Pads er egnede til cryoterapi (lokal køleterapi) ved beskadigelse i blødt væv 

og til post-kirurgisk rehabilitation. 

 
Hvilke trin bør følges inden produktapplikationen? 

  Fjern eventuelt beklædning.  

  Patientens hud tørres og renses. 

  Tag de klargjorte EMCOOLS Flex.Pads ud af fryseren, og bøj pladerne horisontalt og vertikalt for at 

blødgøre kanalerne mellem kølecellerne. 
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Hvordan appliceres produktet? 

  

Figur 1: Riv den beskyttende film af bagsiden af de klargjorte EMCOOLS Flex.Pads. 

Figur 2: Applicer straks de klargjorte EMCOOLS Flex.Pads på den pågældende kropsoverflade, og tryk 

dem fast i 3-5 sekunder så den klæbende folie kan klæbe helt til.  

 
Bemærk: For en lokal køleeffekt vælges en pladestørrelse der passer til den skade der skal behandles. 

 
Hvornår skal produktet fjernes? 

  Så snart kølepladerne er helt smeltet, skal de fjernes forsigtigt fra patienten (ikke trækkes af hurtigt). 

Yderligere klargjorte køleplader appliceres indtil behandlingen indstilles. 

  Varigheden af kølingen afgøres af den behandlende læge og skal tilpasse individuelt til patienten og 

de pågældende behandlingsformål. 

 
6. Produktoversigt: 

Nr. Produktbetegnelse Produktkode UDI-DI 

1 EMCOOLS Flex.Pad  EM-FPF0123-001 8885019030123 

2 EMCOOLS Flex.Pad Small EM-FPS0129-001 8885019030130 

3 EMCOOLS Flex.Pad Mini EM-FPM0130-001 8885019030147 

4 3M Medicinsk klæber – F 3M-1522F-001 8885019030154 

5 3M Medicinsk klæber – S 3M-1522S-001 8885019030161 

6 3M Medicinsk klæber - M 

 
3M-1522M-001 

8885019030178 

7 3M Medical Adhesive - MN 3M-1577M-001 8885019030185 

 
 

7. Juridisk information 

7.1. CE certifikat 
  

                     Global Healthcare SG er certificeret i henhold til EN ISO 13485. 
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7.2. CE Repræsentant 

 

7.3. Patenter og varemærker 

Global Healthcare SG er indehaver af nationale og internationale patenter. HypoCarbon® er 

et registreret varemærke tilhørende Global Healthcare SG. 

 

7.4. Fabrikant og produktejer 

Global Healthcare SG Sdn Bhd (Fabrikant) 

 Lot 43824, Jalan Tech Valley 2/1 Bandar Sri Sendayan, Seremban 71950, 

Negeri Sembilan, Malaysia 

  Web: www.globalhealthcare.sg 

 www.emcools.com  

  Email: info@globalhealthcare.sg 

 

Global Healthcare SG Pte Ltd (Produktejer) 

203 Henderson Road, #12-13 Henderson Industrial Park, Singapore 159546 

Web:www.globalhealthcare.sg 

www.emcools.com 

Email: info@globalhealthcare.sg 

  

Spørgsmål, kommentarer og forespørgsler bedes rettet til fabrikanten eller produktejeren. 

 

Kontaktoplysninger til kundeforespørgsler 

 

Hvis det er nødvendigt, kontakt os da venligst på den relevante adresse ovenfor for spørgsmål vedrørende 

første opstart, brug og vedligeholdelse af enheden eller for at indberette en uventet alvorlig hændelse.  

 

For en patient/bruger i Den Europæiske Union og i lande med identiske reguleringsordninger (Forordning 

2017/745/EU om medicinsk udstyr); hvis der under brugen af dette udstyr eller som følge af dets 

anvendelse er indtruffet en alvorlig hændelse, skal det indberettes til fabrikanten og/eller dennes 

bemyndigede repræsentant og til den nationale myndighed. 


